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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z r/a‘/{o Imatinib Actavis.

Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je ila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju icnih nasvetov o njegovi uporabi.
*

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Imatinib Actavi olniki preberejo navodilo za uporabo

ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. :

Kaj je zdravilo Imatinib Actavis i-@gaj se uporablja?

Imatinib Actavis je zdravilo proti raku, k!@&uje imatinib. Uporablja se za zdravljenje naslednjih
bolezni:

e kroni¢ne mieloidne levkemij
krvnih telesc) zacnejo

), tj. raka belih krvnih telesc, pri katerem granulociti (vrsta belih
rovano rasti. Zdravilo Imatinib Actavis se uporablja pri bolnikih, pri
katerih je bila ugotov? risotnost kromosoma Philadelphia (Ph+). To pomeni, da je pri njih prislo
do prerazporeditve.pekaterih genov, s ¢imer je nastal poseben kromosom, imenovan kromosom
Philadelphia. ¥ r@a se pri otrocih z na novo ugotovljeno kroni¢no mieloidno levkemijo s
kromosomoQ/' delphia, pri katerih presaditve kostnega mozga ni moZzno izvesti. Uporablja se
tudi pri otfQeih v kronicni fazi bolezni, Ce se ta ne odziva na zdravljenje z interferonom alfa (drugim
zdra @;ti raku), ter v napredovalih fazah bolezni (,,pospeSeni fazi* in ,blastni krizi). Zdravilo
I t\%Actavis se prav tako uporablja pri odraslih s kroni¢no mieloidno levkemijo s kromosomom
@Iphia v blastni krizi.

e akutne limfoblastne levkemije (ALL) s prisotnim kromosomom Philadelphia (Ph+), tj. vrste raka, pri
kateri se limfociti (druga vrsta belih krvni¢k) mnozijo prehitro. Zdravilo Imatinib Actavis se
uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku pri odraslih, pri katerih je bila na novo
ugotovljena akutna limfoblastna levkemija s prisotnim kromosomom Philadelphia (Ph+ ALL).
Uporablja se tudi kot samostojno zdravilo za zdravljenje odraslih s Ph+ ALL, ki se je po predhodnem
zdravljenju ponovila, ali Ce ni odziva na druga zdravila.
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e mielodisplasti¢ne ali mieloproliferativne bolezni (MD/MPD), tj. skupine bolezni, pri katerih telo
proizvaja veliko Stevilo nenormalnih krvnih celic. Zdravilo Imatinib Acatvis se uporablja za
zdravljenje odraslih z MD/MPD, ki imajo prerazporejen gen za receptor za rastni faktor iz
trombocitov (PDGFR).

e napredovalega hipereozinofilnega sindroma (HES) ali kroni¢ne eozinofilne levkemije (KEL), tj.
bolezni, pri katerih eozinofilci (druga vrsta belih krvnick) za¢nejo nenadzorovano rasti. Zdravilo
Imatinib Actavis se uporablja za zdravljenje odraslih s HES ali KEL, ki imajo specifi¢no
prerazporeditev dveh genov, imenovanih FIP1L1 in PDGFRa;

e protuberantnega dermatofibrosarkoma (DFSP), tj. vrste raka (sarkoma), pri katerem se celice v
tkivu pod koZo nenadzorovano delijo. Zdravilo Imatinib Actavis se uporablja za zdravljenj slih
z DFSP, ki ga ni mogoce kirurSko odstraniti, in odraslih, ki niso primerni za operacijo, ¢ jé rak po
zdravljenju ponovil ali razsiril v druge dele telesa. &

Imatinib Actavis je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da je podobno ,referenénemu Qu“, ki je ze
odobreno v Evropski uniji (EVU), in sicer zdravilu Glivec. Za vec¢ informacij o gene zdravilih si

oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj. @
Kako se zdravilo Imatinib Actavis uporablja? /\/
*
Zdravilo Imatinib Actavis je na voljo v obliki kapsul (50, 100 in 4® in tablet (100 in 400 mg).
Izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti zdr 2Ski ima izkuSnje z zdravljenjem

bolnikov s krvnim rakom. Zdravilo Imatinib Actavis se zauZzije roralno z obrokom hrane in velikim

kozarcem vode, da se tako zmanjsa tveganje za drazenj % odca in ¢revesja. Odmerek je odvisen od
starosti in stanja bolnika ter odziva na zdravljenje, v_dobgnem primeru pa ne sme preseci 800 mg na
dan. Za vec informacij glejte navodilo za uporabcb

Kako zdravilo Imatinib Actavis d" je?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu ImatinQ@/is, imatinib, je zaviralec protein-tirozin-kinaze. To
pomeni, da zavira dolo¢ene encimeaimenovane tirozin kinaze. Ti encimi se nahajajo na nekaterih
receptorjih na povrsini rakavih iciuned drugim tudi na receptorjih, ki pospeSujejo nenadzorovano
deljenje celic. Z zaviranjemo\ eptorjev zdravilo Imatinib Actavis prispeva k nadzoru delitve celic.

Kako je bilo zdravi&matinib Actavis raziskano?

*
Ker je zdravilo I& Actavis generi¢no zdravilo, so bile Studije pri bolnikih omejene na preskuse za

iolosko enakovredno referenénemu zdravilu Glivec. Zdravili sta biolosko

ugotavljanje,
enakovreén{ r dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.
KaKsherso koristi in tveganja, povezani z zdravilom Imatinib Actavis?

Ker je zdravilo Imatinib Actavis generi¢no zdravilo in je biolosko enakovredno referen¢nemu zdravilu,
so njegove koristi in tveganja enaki kot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Imatinib Actavis odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v s skladu z
zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Imatinib Actavis primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Glivec ter da mu je biolosko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi, tako kot pri zdravilu
Glivec, odtehtajo znana tveganja. Priporodil je, da se zdravilo Imatinib Actavis odobri za uporabo v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Imatinib Actavis?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Imatinib Actavis je bil pripravljen nacrt obvladovanja
tveganj. V skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Imatinib Actavis in
navodilo za njegovo uporabo vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih
morajo upostevati zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Imatinib Actavis

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Imatinib Actavis, veljavno po vsej Evrop&
uniji, izdala 17. aprila 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Imatinib Actavis je n&,valjo na

spletni strani agencije: : ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European lic assessment
reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Imatinib Actavis preberite na za uporabo (ki

je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdrp‘&@e’ prav tako na voljo na

spletni strani agencije. @
*

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2014. Q

*
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002594/human_med_001635.jsp
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